Dapmamerxa, 2005, No2.
Penpunrt

BBICOKO2®DPEKTUBHASA KUIKOCTHAS XPOMATOI'PA®USA
B KOHTPOJIE KAYECTBA JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB

bapam I'.W., T'onsabepr E.J1.**, Peitxapt 1.B.*, Xabpues P.V.*, Xazanos B.A.**

JIumuonorudeckuit uHCTUTYT CO PAH, MpkyTck (gbaram@mail.ru)
* [lemapTaMeHT KOHTPOJIS KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX cpelicTB Mun3apasa PO
**HUU dapmaxonoruu THI[ CO PAMH, Tomck

B cBsi3u ¢ BBeZeHHEM B MPAKTUKY (apMalleBTUUECKOro Mpou3BojacTBa Poccun
GMP, noBbllIaeTcsi 3HAUMMOCTh HCIIOJIb30BAHUSI COBPEMEHHBIX YHU(DHUIIMPOBAHHBIX
METOJIOB aHalIM3a, KaK Ha MPEeANpUATUAX-TPOU3BOJUTENSIX, TaK U B CHUCTEME
roCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJISI KauecTBa JIEKapCTBEHHBIX cpeAcTB. bazoBeiM MeToa0M
aHanmM3a KadecTBa CyOCTaHIMII M TOTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B CTpaHax C
paszButTolt dapmanieBTrueckoil mpomMbiiiuieHHOCThIO (CILA, Aurnus, AnoHus, cTpaHbl
EC) sBnsercsa BeicokodddexTuBHas xkuakocTHas xpomaTtorpadus (BOXX). Nanubrit
METOJ] IO CBOMM XapaKTEPHUCTUKAM COOTBETCTBYET TPEOOBAHUSAM KOJIMUYECTBEHHOI'O
ananmm3a okoio 80-90% mpenaparos.

[Tpousowmeamue 3a nocneanue 10 et usmeHeHus B (papMalieBTUYECKON OoTpac-
o Poccuu, HampaBiieHHblE Ha MOJIEPHU3ALIMIO MPOU3BOACTB, WHTEHCU(ULIUPOBAIU
BHeapeHre BOXKX B KOHTpOJIb KauecTBa TEXHOJIOTMYECKOT0 npouecca. OpraHu3anuu-
pa3pabOTYMKU Tak)Ke Hauvanu Oosiee akTuBHO BkimodyaTth BOXX wMerog B
COOTBETCTBYIOIIME pa3zelibl (hapMaKONeHHbIX CTaTel U TEXHOJIOTMYECKUX perjiaMeH-
ToB. CTaJln MOSBIATHCSA XpoMaTorpadbl B perHOHaJIbHBIX OpraHaX KOHTPOJIS KayecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CpeACTB. BmecTe ¢ Tem, mpu oOIlIel MOJOKUTEIbHOW HaIlpaBlICH-
HOCTH, MPOIIECC B 3HAUYUTEIBbHON Mepe CHEpKUBAETCS OTCYTCTBHEM OOILIEH ymnops-
JoueHHOCTH. B mepByro ouepenp cienyeT OTMETUTh OTCYTCTBHE COOTBETCTBYIOILEH
COBpPEMEHHBIM TpeOOBaHUAM 001l papMakoneitHoi cTtarbu Ha MeTol. CKyIoe u3Jo-
xeHue ocHoB xpomatorpapuu B XI-ii I'ocynmapcrBennoit dapmakoree HE MOMKET
METOJIMYECKH OOECNeYUTh CTAaHOBJIEHHE B PoccuM BBICOKOTEXHOJIOTMYHOTO (apMma-
LEBTUYECKOTO IMPOM3BOACTBA M B pPAaBHOW CTENEHH TOPMO3UT (POPMHpPOBAHHE
COBPEMEHHBIX AHAIUTUYECKUX TOAPA3/eNIEHUIl TOCYyIapCTBEHHOMN CITyKObl KOHTPOJIA
KayecTBa JICKapCTBEHHBIX CPEJCTB.

Panee Hamu oTMmedanach HeleaecoOOpa3HOCTh MPSIMOIO 3aUMCTBOBaHHS B
pamkax BHenpenus B Poccun GMP u GLP 3apy0OexHOro omeita B pEUICHHH 3TOU
npoOnemsl [1,2]. DTo cBsi3aHO, B MEPBYIO OYEPEdb, C HEOOXOAMMOCTHIO OOJBIINX
MaTepuagbHBIX 3aTpaT, Kak Ha MpuoOpeTeHrne o0opyaAoBaHUS (MPEUMYIIECTBEHHO
3apy0EKHOTr0), TaK U Ha HOJTOTOBKY CHEIMATUCTOB.

B ctpane oTcyTCTBYeT enuHas cucTeMa MOATOTOBKU crienrainctoB mo BOXKX
NPUMEHUTENBbHO K (papMaleBTUYECKOMY aHallM3y, YTO MPHUBEIO K TOSBICHUIO B
MHorouncieHHelx @OCII Ha peructpupyemple BHOBb WIM IE€PEPErMCTPUPYEMBIE
JIeKapCTBEHHBIE CPEACTBA, PA3HOOOPA3HBIX METOAMK XpOoMaTorpapuueckoro ompese-
JICHUS] OTIEJIbHBIX COeAUHEHMM. [laHHbIe METOIMKHN B 3HAYUTENILHON MEpe OTpa)xaroT
cienuduky 1abOpPaTOPHO-METOAMYECKON ©0a3pl  OpraHu3aluu-pa3pabOTIHKa, W,
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